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PRODUKTRESUME
for
Diazedor Vet., injektionsvaeske, oplesning
D.SP.NR.
30673

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Diazedor Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof
Diazepam 5,0 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning

Klar, farveles til gronlig-gul oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund
Kat

Terapeutiske indikationer

Hos hunde og katte

Til korttidsbehandling af konvulsive forstyrrelser og skeletmuskelspasmer af central og
perifer oprindelse.

Som del af en praeanestesi- eller sedationsprotokol.

Kontraindikationer
Bor ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
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4.4

4.5

4.6

Bor ikke anvendes i tilfzelde af alvorlig leversygdom.

Seerlige advarsler

- Kun til intravenegs anvendelse.

- Det er mindre sandsynligt, at diazepam alene er effektivt som et sedativ, nar det
anvendes til ophidsede dyr.

- Diazepam kan forarsage sedation og desorientering og ber anvendes med forsigtighed
hos arbejdende dyr, sdsom militer-, politi- eller servicehunde.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler for dyret

Lagemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr med lever- eller nyresygdom og hos
svaekkede, dehydrerede, anemiske, overveagtige eller geriatriske dyr.

Lagemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr i shock eller koma eller med
signifikant respirationsdepression.

Lagemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr, der lider af af glaukom.

Diazepam ber ikke anvendes til kontrol af konvulsive forstyrrelser hos katte 1 tilfeelde af
kronisk chlorpyrifos toxicosis, da organophosphats toksicitet kan forstaerkes.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette leegemiddel er et CNS-depressivum. Undga uforsaetlig selvinjektion. I tilfeelde af
selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjlp, og indlegssedlen eller
etiketten bor vises til legen. Kor ikke bil, da sedation kan forekomme.

Ved overfelsomed over for diazepam, andre benzodiazepiner eller et eller flere af
hjelpestofferne bar kontakt med leegemidlet undgas.

Leagemidlet kan forarsage hudirritation. Undga kontakt med huden. I tilfeelde af kontakt
med huden vaskes med sabe og vand. Ved vedvarende irrritation ber der soges laegehjelp.

Laegemidlet kan forarsage gjenirritation. Undgé kontakt med gjnene. Hvis legemidlet
kommer i kontakt med gjnene, skylles med rigeligt vand. Ved vedvarende irritation ber der
soges legehjzlp.

Diazepam kan vere skadeligt for fosteret og det ufedte barn. Diazepam og dets
metabolitter udskilles 1 malk og har farmakologisk virkning pa det ammende barn. Derfor
ber kvinder i den fertile alder og ammende medre ikke hindtere dette legemiddel.

Vask hender efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Hurtig intravenegs administration kan forarsage hypotension, hjerteforstyrrelser og
tromboflebitis.

I sjeeldne tilfeelde, overvejende hos sma hunderacer, kan der observeres paradoksale
reaktioner (som ekscitation, aggression eller hemningsreducerende virkning). Anvendelse
af diazepam som det eneste laegemiddel ber derfor undgés hos potentielt aggressive dyr. I
meget sjeldne tilfelde (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter) kan anvendelse af diazepam hos katte forarsage akut levernekrose og leversvigt.
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Andre rapporterede bivirkninger indbefatter gget appetit (overvejende hos katte), ataksi,
desorientering, &ndringer 1 mental aktivitet og adfeerd.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som
- Meget almindelig (flere end 1 dyr ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet

af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Leagemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes
i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Hvis leegemidlet anvendes til lakterende hunner, skal hvalpene/killingerne overviges ngje
for uenskede somnolens/sedative virkninger, som kan forstyrre evnen til at die.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Diazepam er et CNS-depressivum, som kan forstaerke virkningen af andre CNS-depressiva
sdsom barbiturater, beroligende midler, narkotika eller antidepressiva.
Diazepam kan gge virkningen af digoxin.
Cimetidin, erythromycin, azolstoffer (sdsom itraconazol eller ketoconazol), valproesyre og
propanol kan forsinke metabolismen af diazepam. Det kan vare nedvendigt at reducere
dosen af diazepam for at undga kraftig sedation.
Dexamethason kan reducere virkningen af diazepam.
Anvendelse sammen med hepatotoksiske doser af andre stoffer ber undgas.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Udelukkende til administration ved langsom, intravengs injektion.

Hund og kat
- Korttidsbehandling af konvulsive forstyrrelser: 0,5-1,0 mg diazepam/kg kropsvagt

(svarende til 0,5-1,0 ml/5 kg).
Administreres som en bolus og gentages op til tre gange efter mindst 10 minutter hver
gang.

- Korttidsbehandling af skeletmuskelspasmer: 0,5-2,0 mg/kg kropsvagt (svarende til 0,5-
2,0 ml/5 kg).

- Som del af sedationsprotokol: 0,2-0,6 mg/kg kropsvagt (svarende til 0,2-0,6 ml/5 kg).

- Som del af preanastesiprotokol: 0,1-0,2 mg/kg kropsvagt (svarende til 0,1-
0,2 ml/5 kg).

4.10 Overdosering
Hvis diazepam administreres alene, kan en overdosering forarsage en signifikant
depression af centralnervesystemet (konfusion, nedsatte reflekser, koma osv). Der ber
gives understottende behandling (hjerte-respirations-stimulering, oxygen). Hypotension og
depression af respiration og hjerte er sjeldne handelser.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Psykoleptika, benzodiazepinderivater, diazepam.
ATCvet-kode: QN 05 BA 01.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Diazepam er et sedativt og muskelrelakserende middel fra benzodiazepinfamilien, der
binder til benzodiazepinbindingsdomanet pA GABA s-receptorer og sdledes oger den
inhibitoriske virkning af GABA. Denne mekanisme frembringer sedative, angstdempende,
myorelakserende og antikonvulsive virkninger.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Diazepam er staerkt lipidopleseligt og er vidt udbredt i kroppen. Det krydser uden besvaer
blod-hjerne-barrieren og binder sig i hgj grad til til plasmaproteiner. Det metaboliseres i
leveren under dannelse af adskillige farmakologisk aktive metabolitter (den vigtigste
metabolit hos hunde er N-desmethyldiazepam), som konjugeres med glucuronid og
primeert udskilles med urinen.

5.3 Miljemeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzelpestoffer

Ethanol 96 %

Propylenglycol

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 3 &r.

Efter forste abning af den indre emballage: Bruges straks.
Kassér eventuelt ubrugt materiale.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.
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6.5 Emballage
Karton med farvelgs glasampul med et nominelt volumen pa 2 ml.

Pakningssterrelser
5%2 ml og 10%2 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Searlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
4600 Wels
Ostrig

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
59180

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
13. marts 2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. april 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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